Digitally signed by Potinga Stela

Date: 2023.08
Reason: Mold!
Location: Mol

28 11:25:40 EEST
Sign Signature
dova

Anexa nr. 1
La Procedurile administrative pentru notificarea
dispozitivelor medicale care detin marcajul CE

Citre Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat al dispozitivelor medicale

nr.23 din 12.09.2023

Solicitantul SA Tehoptimed, cu sediul RM, mun. Chisinau, str. Maria Drdgan 19A
tel /fax: 022473769, e-mail tehoptimed@inbox.ru, solicit inregistrarea in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale a urmétoarelor categorii i tipuri de dispozitive medicale pentru introducerea si

punerea la dispozitie pe piata a dispozitivelor:

Denumirea dispozitivului Modelul
Stativ pentru perfuzii, fard reglare IV-FR
Stativ pentru perfuzii, cu reglare IV-R
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 3 rotile IV-R-3
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 4 rotile IV-R-4
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 5 rotile IV-R-5
Stativ pentru perfuzii, fard reglare, inox IV-FR inox
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, inox IV-R inox
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 3 rotile, inox IV-R-3 inox
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 4 rotile, inox IV-R-4 inox
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 5 rotile, inox IV-R-5 inox
Masa pentru instrumente, carcasa din metal vopsit, cu 2 polite din inox, cu rotile MI-2PI
Masi pentru instrumente, cu 2 polite, cu rotile, total inox MI-2PI inox
Masa pentru instrumente, carcasa din metal vopsit, 1 sertar, 2 polite din inox, cu rotile MI-1S-2PI
Masa pentru instrumente, carcasa din metal vopsit, 2 sertare, 2 polite din inox, cu rotile MI-2S-2PI
Masi pentru instrumente, 1 sertar, 2 polite, cu rotile, total inox MI-1S-2PI inox
Masa pentru instrumente, 2 sertare, 2 polite, cu rotile, total inox MI-2S-2PI inox
Paravan medical, 1 sectie, fird rotile PM-1 FR
Paravan medical, 1 sectie, cu rotile PM-1R
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3.C. “OPTIMATCONS” S.R.L

Cod fiscal: 1016606002299 — TVA 9300427
 Adresa: mun, Chisinau, bd. Decebal 76, oficiu 605

Telefon: 069031001 e-mail: design.element.md@gmail.com

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Subsemnata firma S.C. OPTIMATCONS S.R.L., cu sediul mun. Chisinau, bd. Decebal 76, oficiu 605,
cod fiscal: 1016606002299, in calitate de producétor al urméatoarelor dispozitive medicale:

Denumirea dispozitivului Modelul j
Stativ pentru perfuzii, fara reglare IV-FR -]
Stativ pentru perfuzii, Cu reglare IV-R G
Stativ pentru perfuzii, cu re olare, 3 rotile IV-R-3
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 4 rotile IV-R-4
Stativ pentru perfuzii, cu re olare, 5 rotile IV-R-5

IV-FR inox

Stativ pentru perfuzii, fard reglare, inox ;
IV-R inox

Stativ pentru p_erfuzii, cu reglare, inox

Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 3 rotile, inox - IV-R-3 inox

Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 4 rotile, inox IV-R-4 inox

Stativ pentru oerfuzii, cu reglare, 5 rotile, inox IV-R-5 inox

Masd pentru instrumente, carcasa din metal vopsit, cu 2 MI-2PI

solite din inox, cu rotile

Masa pentru instrumente, cu 2 polite, cu rotile, total inox MI-2PI inox

Masd pentru instrumente, carcasa din metal vopsit, 1 MI-1S-2F1 ‘_\
sertar, 2 polite din inox, cu rotile

Masd pentru instrumente, carcasa din metal vopsit, 2 MI-28-2P1

sertare, 2 polite din inox, cu rotile '

Masa pentru instrumente, 1 sertar, 2 polite, cu rotile, total MI-1S-2PI inox ‘
inox

Masa pentru instrumente, 2 sertare, 2 polite, cu rotile, MI-2S-2PI inox

total inox
PM-1 FR

Paravan medical, 1 se¢ ie, fara rotile
Paravan medical, 1 sec ie, cu rotile PM-1R

declara pe propria raspundere cd dispozitivele la care s€ face referire indeplinesc toate cerintele
prevederilor aplicabile in Regulamentul (UE) 2017/745 privind Dispozitivele Medicale.

In acest scop, subsemnatul garanteaza si declara pe propria raspundere urmitoarele:
« ¢4 dispozitivele in cauzd indeplinesc cerintele esentiale din anexal la Regulamentul (UE) 2017/745;

« ca dispozitivele in cauzd trebuie considerate ca apartinand Clasei de risc I (Nesteril), Anexa VIII la
Regulamentul (UE) 2017/745, Regula 1;

« ca aparatele in cauzd NU SUNT INSTRUMENTE DE MASURARE;

+ ca aparatele in cauzd NU SUNT DESTINATEMINVESTIGATILOR CL
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. - ' ~ $.C. “OPTIMATCONS” SR.L
' :LEMENT | Cod fiscal: 1016606002299 — TVA 9300427

: JE S‘ G N L Adresa: mun. Chisinau, bd. Decebal 76, oficiu 6035

Telofon: 069031001 e-mail: design.element. md@gmail.com

AUTORIZATIE

pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de Stat al Republicii Moldova

Producatorul S.C. OPTIMATCONS S.R.L., cu sediul in mun. Chisinau, bd. Decebal 76, oficiu
605, cod fiscal: 1016606002299, imputerniceste compania SA Tehoptimed, cu sediul in mun. Chiginau,
str. Maria Dragan 19A cod fiscal 1003600087162 si 0 desemneaza ca reprezentant autorizat pentru
inregistrarea urmatoarelor dispozitive medicale Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale din
Republica Moldova

Denumirea dispozitivului 4 : Modelul

Stativ pentru perfuzii, fara reglare IV-FR
Stativ pentru perfuzii, cu reglare ' IV-R
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 3 rotile . IV-R-3
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 4 rotile IV-R-4
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 5 rotile IV-R-5
Stativ pentru perfuzii, fard reglare, inox IV-FR inox
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, inox IV-R inox
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 3 rotile, inox ' IV-R-3 inox
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 4 rotile, inox ‘ IV-R-4 inox
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 5 rotile, inox TV-R-5 inox
Masi pentru instrumente, carcasa din metal vopsit, cu 2 MI-2P1 "

olite din inox, cu rotile
Mas# pentru instrumente, cu 2 polite, cu rotile, total inox MI-2PI inox
Masi pentru instrumente, carcasa din metal vopsit, 1 MI-1S-2P1
sertar, 2 polite din inox, cu rotile
Masi pentru instrumente, carcasa din metal vopsit, 2 \ MI-28-2P1
sertare, 2 polite din inox, cu rotile

Masa pentru instrumente, 1 sertar, 2 polite, cu rotile, total MI-1S-2PI inox
inox '
Masa pentru instrumente,
total inox :

Paravan medical, 1 sectie, fara rotile - PM-1FR

Paravan medical, 1 sectie, cu rotile PM-1R

2 sertare, 2 polite, cu rotile, MI-2S-2PI inox

Se anexeazd:

- Declaratia de conformitate CE
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Anexa nr. 2
La Procedurile administrative pentru notificarea
dispozitivelor medicale care defin marcajul CE

Citre Agentia Medicamentului si Dispozitive Medicale

~

DECLARATIE PE PROPRIE RASPUNDERE

Solicitant: SA TEHOPTIMED, cu sediul Chisinau, str. Maria Dragan 19A, declar pe proprie

raspundere, cunoscand prevederile art. 352!, Codul Penal al Republicii Moldova cu privire la falsul in

declaratii, ca documentele si datele furnizate pentru notificarea dispozitivului medical:

Denumirea dispozitivului Modelul
Stativ pentru perfuzii, fard reglare IV-FR
Stativ pentru perfuzii, cu reglare IV-R
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 3 rotile IV-R-3
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 4 rotile IV-R-4
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 5 rotile IV-R-5
Stativ pentru perfuzii, fara reglare, inox IV-FR inox
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, inox IV-R inox
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 3 rotile, inox IV-R-3 inox
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 4 rotile, inox IV-R-4 inox
Stativ pentru perfuzii, cu reglare, 5 rotile, inox IV-R-5 inox
Masi pentru instrumente, carcasé din metal vopsit, cu 2 polite din inox, cu rotile MI-2PI
Masi pentru instrumente, cu 2 polite, cu rotile, total inox MI-2PI inox
Masi pentru instrumente, carcasa din metal vopsit, 1 sertar, 2 polite din inox, cu rotile MI-1S-2PI
Masa pentru instrumente, carcasa din metal vopsit, 2 sertare, 2 polite din inox, cu rotile MI-2S-2PI
Masi pentru instrumente, 1 sertar, 2 polite, cu rotile, total inox MI-1S-2PI inox
Masa pentru instrumente, 2 sertare, 2 polite, cu rotile, total inox MI-2S-2PI inox
Paravan medical, | sectie, fard rotile PM-1 FR
Paravan medical, 1 sectie, cu rotile PM-1 R

Producitorul S.C. OPTIMATCONS S.R.L., cu sediul in mun. Chisinau, bd. Decebal 76, oficiu
605, cod fiscal: 1016606002299

Sunt autentice si corespund realitatii.
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